Nintedanib Accord 100 mg/150 mg Weichkapseln.

Wirkstoff: Jede Weichkapsel enthilt Nintedanibesilat entspr. 100 mg/150 mg Nintedanib. Zus.: Kapselinhalt: Mittelkettige
Triglyceride, Macrogolglycerollaurate (Ph.Eur.), Phospholipide aus Sojabohnen (E322). Kapselhiille: Gelatine, Glycerol, Titan-
dioxid (E171), Eisen(lIl)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172). Drucktinte: Schellack, Eisen(ll,l11)-oxid (E172), Am-
moniak-Lésung, Propylenglycol (E1520). Anw.: Bei Erw. zur Behandl. der IPF. Bei Erw. zur Behandl. anderer chron. Progred.
fibros. ILDs. Bei Kindern und Jugendl. im Alter von 6 bis 17 J. zur Behandl. von klin. signifik. progred. fibros. ILDs. Zur Be-
handl. einer ILD bei Erw., Jugendl. und Kindern ab 6 J. mit SSc-ILD. Gegenanz.: Schwangersch., Uberempfindl. gg. Ninte-
danib, Erdnuss oder Soja oder sonst. Bestandt. Nebenw.: [LD: Sehr héufig: Diarrhoe, Ubelk., Abdominalschm., Leberenzyme
erh. Hdufig: Gewichtsabn., Appetit verm., Kopfschm., Blutung, Erbrechen, ALT erh., AST erh., GGT erh., Ausschlag. Gelegent-
lich: Thrombozytop., Dehydrat., Myokardinf., Hyperton., Pankreatitis, Kolitis, Arzneimittelbed. Leberschaden, Hyperbilirubi-
namie, AP im Blut erh., Pruritus, Alopezie, Proteinurie. Nicht bekannt: Post. revers. Enzephalopathiesynd., Aneurysmen und
Arteriendissekt., Nierenvers. Andere chron. progred. fibros. ILDs: Sehr héufig: Appetit verm., Diarrhoe, Ubelkeit, Abdomi-
nalschm., Erbrechen, Leberenzyme erh., ALT erh. Hdufig: Gewichtsabn., Kopfschm., Blutung, Hyperton., Arzneimittelbed.
Leberschaden, AST erh., GGT erh., AP im Blut erh., Ausschlag. Gelegentlich: Thrombozytop., Dehydrat., Myokardinf., Pankre-
atitis, Kolitis, Hyperbilirubindmie, Pruritus, Alopezie, Proteinurie. Nicht bekannt: Post. revers. Enzephalopathiesynd., Aneu-
rysmen und Arteriendissekt., Nierenversagen. SSc-ILD: Sehr héufig: Diarrhoe, Ubelkeit, Abdominalschm., Erbrechen,
Leberenzyme erh. Hdufig: Gewichtsabn., Appetit vermind., Kopfschm., Blutung, Hyperton., ALT erh., AST erh., GGT erh., AP
im Blut erh. Gelegentlich: Thrombozytop., Kolitis, Arzneimittelbed. Leberschaden, Ausschlag, Pruritus, Nierenversagen.
Nicht bekannt: Dehydratat., Post. revers. Enzephalopathiesynd., Myokardinf., Aneurysmen und Arteriendissekt., Pankreati-
tis, Hyperbilirubindmie, Alopezie, Proteinurie. Warnhinweise: Enthalt Phospholipide aus Sojabohnen. Verschreibungspflich-
tig. Weitere Informationen siehe Fach- u. Gebrauchsinfo. Zulassungsinhaber: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta, 08039 Barcelona, Spanien Ortlicher Vertreter: Accord Healthcare GmbH, Han-
sastraBe 32, 80686 Miinchen, info@accord-healthcare.de. Stand: 07/2025
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